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VERfRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMEN ARRFIT AIIF RFM 

GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT 

PATENTIERBARKEIT 
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POT 



UBER DIE 

(Kapitel II des Vertrags Qber die Internationale Zusammenarbeit auf .dem Gebiet des Patentwesens) 



Aktenzelchen des Anmelders Oder Anwalts 



WEITERES VORGEHEN 



slehe Formblatl PCT>IPEAAH6 



Internationales Aktenzelchen 
PCTyEP2004^04325 



Internationales Anmeldedatum (TagMonaWahr) 
23.04.2004 



Prloritatsdatum (TagMonaWahr) 
19.08.2003 



Internationale Patentklassifikatlon (IPK) oder nationale Klassifikatlon und IPK 
A61K9y00, A61K9/70, A61K31/55, A61P25/28, A61P25y32. A61P25>34 



Anmelder 

HF ARZNEIIS/IITTELFORSCHUNG GMBH et al. 



1 Bel diesem Berlcht handelt es sich urn den Internationalen vorl§uflgen PrQfungsbericht. der von der mit der 

Internationalen vorlSuflgen PrQfung beauftragten Behdrde nach Arllkel 35 erstellt wurde und dem Anmelder gemaB 
Artikel 36 ubermittelt wird. 

2. Dieser BERICHT umfaBt Insgesamt Blatter elnschlieSlich dieses Deckblatls. 

3. AuBerdem llegen dem Berlcht ANLAGEN bei; diese umfassen 

a. S (an den Anmelder und das Internationale BQro gesandt) Insgesamt 5 Blatter; dabei handelt es sich urn 

M Blatter mit der Beschreibung, AnsprQchen undybder Zelchnungen, die geandert wurden und diesem Bericht 
zugrunde llegen, undA^der Blatter mit Berlchtigungen, denen die Behdrde zugestimmt hat (slehe Regel 
70.16 und Abschnitt 607 der Venwaltungsvorschriften). 

□ Blatter, die frOhere Blatter ersetzen, die aber aus den in FeW Nr. 1 . Punkt 4 und Im Zusatzfeld angegebenen 
GrQnden nach Auffassung der Behdrde eine Anderung enthalten, die Qber den Offenbarungsgehalt der 
Internationalen Anmeldung In der ursprOnglich elngerelchten Fassung hlnausgeht 

b. □ (nur an das Internationale BQro gesandtfi> insgesamt (bitte Art und Anzahl der>ties elektronlschen 

Datentrager(s) angeben) , derAdie ein Sequenzprotokoll undybder die dazugehongen Tabellen erithaitfenthalten, 
nur In computerlesbarer Form, wie im Zusatzfeld betreffend das Sequenzprotokoll angegeben (siehe Abschnitt 
802 der Verwaltungsvorschriften). 



Dieser Bericht enthait Angaben zu folgenden Punklen: 

IS Feld Nr. I Grundlage des Bescheids 

□ Feld Nr. 11 Prlorltat 

SI Feld Nr. Ill Kelne Erstellung eines Gutachtens Qber Neuhelt, erflnderlsche Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

□ Feld Nr. IV Mangelnde Einheitlichkeit der Erflndung 

ISI Feld Nr. V BegrQndete Feststellung nach Arikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit. der erflnderischen Tatigkeit 

und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur StQtzung dieser Feststellung 

□ Feld Nr. VI Bestimmte angefOhrte Unterlagen 

□ Feld Nr. Vl) Bestimmte Mangel der Internationalen Anmeldung 

la FeldNr. Vlll Bestimmte Bemerkungen zur Internationalen Anmeldung ^ 
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Datum der Einrelchung des Antrags 



30.10.2004 



Datum der Fertlgstellung dieses Berlchts 



08.07.2005 



Name und Postanschrlfl der mit der internationalen PrQfung 
beauftragten Behdrde 

Europaisches Patontamt 
D-80298 Munchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399-4465 



Bevollmachtigter Bediensteter 
Hedegaard, A 

Tel. +49 89 2399-8644 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER BERICHT Internationales Aktenzeichen 

UBER DIE PATENTIERBARKEIT PCTyEP2004/004325 



Feld Nr. I Grundlage des Berichts 



1 . Hinsichtlich der Sprache beruht der Bericht auf der internationalen Anmeldung in der Sprache, in der sie 
eingereicht wurde, sofem unter diesem Punkt ntchts anderes angegeben ist. 

□ Der Bericht beruht auf einer Ubersetzung aus der Originalsprache In die folgende Sprache, 

bei der as sich um die Sprache der Ubersetzung handelt, die fur folgenden Zweck eingereicht worden Ist: 

□ internationale Recherche (nach Regain 12.3 und 23.1 b)) 

□ Verdffentlichung der internationalen Anmeldung (nach Regel 12.4) 

□ Internationale vorlauflge Prufung (nach Regein 55.2 undA>der 55.3) 

2. Hinsichtlich der Bestandteile* der internationalen Annneldung beruht der Bericht auf (Ersatzblatten die dem 
Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als 
"ursprQnglich eingereicht" und sind ihm nicht beigefOgt): 



Beschreibung, Seiten 

1-18 In der ursprQnglich eingereichten Fassung 



AnsprQche, Nr. 

1 -23 eingegangen am 01 .06.2005 mit Schreiben vom 31 .05.2005 



□ einem Sequenzprotokoll und>bder etwalgen dazugehdrigen Tabellen - siehe Zusatzfeld betreffend das 
Sequenzprotokoll 

□ Aufgrund der Anderungen sind folgende Unteriagen fortgefallen: 

□ Beschreibung: Seite 

□ Anspruche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehdrende Tabellen (genaue Angaben): 

□ Dieser Bericht ist ohne Baruckslchtigung (von einigen) der diesem Bericht beigefugten und nachstehand 
aufgelisteten Anderungen erstellt worden, da diese aus den im Zusatzfeld angegebenan Grunden nach 
Auffassung der Behorde Qber den Offenbarungsgehalt in der ursprQnglich eingereichten Fassung. hinausgehen 
(Regel 70.2 c)). 

□ Beschreibung: Seite 

□ AnsprQche: Nr. 

□ Zeichnungen: Blatt/Abb. 

□ Sequenzprotokoll (genaue Angaben): 

□ etwaige zum Sequenzprotokoll gehdrende Tabellen (genaue Angaben): 

* Nenn Punkt 4 zutrifft, konnen elnige oder alle dieser Blatter mit der Bemerkung 
"ersetzt" versehen werden. 
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Feld Nr. Ill Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit ' 

Folgende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensiclitlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte Internationale Anmeldung, 
Kl AnsprOche Nr. 22-23 

BegrOndung: 

la Die gesamte Internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten AnsprOche Nr. 22-23 beziehen slch auf 
den nachstehenden Gegenstand, fur den keine Internationale vorlaufige PrQfung durchgefuhrt werden 
braucht (genaue Angaben): 

siehe Beiblatt 

□ Die Beschreibung, die Anspruche oder die Zeichnungen (machen Sie bitte nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten AnsprOche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

□ Die AnsprOche bzw. die obengenannten AnsprOche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibunq 
gestOtzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ FOr die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein Internationaler Recherchenbericht erstellt. 

□ Das Nucleotid- und/bder Aminosauresequenzprotokoli entspricht nicht dem in Anhang C zu den 
Venwaitungsvorschriften vorgeschriebenen Standard, well 

die schriftliche Fomn □ nicht elngereicht wurde. 

□ nicht dem Standard entspricht. 
die computerlesbare Form □ nicht eingereicht wurde. 

□ nicht dem Standard entspricht. 

□ Die Tabellen zum Nucleotid- und/oder Aminosauresequenzprotokoli, sofem sie nur in computerlesbarer 
Form vorhegen, entsprechen nicht den in Anhang C-bis zu den Verwaltungsvorschriften vorgeschriebenen 
technischen Anforderungen. 

□ siehe Beiblatt fur weitere Angaben. 
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Feld Nr. V Begriindete Feststellung nach Artikel 35 (2) hinsichtlich der Neuheit, der erf inderischen 
Tatigkelt und der gewerblichen Anwendbarkelt; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser 
Feststeliung 



1. Feststellung 

Neuheit(N) Ja: AnsprQche 1-9 

Nein: AnsprQche 10-23 

Erfinderische Tatigkelt (IS) Ja: AnsprQche 1-9 

NeIn: AnsprQche 10-23 

Gewerbliche Anwendbarkelt (lA) Ja: AnsprQche: 1-21 

Nein: AnsprQche: 



2. Unterlagen und Erklarungen (Regel 70.7): 
siehe Beiblatt 



Feld Nr. VIII Bestimmte Bemerkungen zur internatlonalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche, der Beschreibung und der Zeichnungen Oder zu der Frage, ob die AnsprQche In 
vollem Umfang durch die Beschreibung gestOtzt werden, 1st folgendes zu bemerken: 

siehe Beiblatt 
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Zu Punkt III 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und 
gewerbliche Anwendbarkeit 

1 . Die Anspruche 22-23 beziehen sich auf einen Gegenstand, der nach Auffassung 
dieser Behorde unter die Regel 67.1 (iv) PCX fallt. Daher wird iiber die gewerbliche 
Anwendbarkeit des Gegenstands dieser Anspruche kein Gutachten erstellt (Artikel 
34(4) a) (i) PCT). 



Zu Punkt V 

Begrundete Feststellung nach Regel 66.2(a)(li) hinslchtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und 
Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 



1 . Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1: US-A-5 904 020 
D2: EP-A-0 449 247 

D1 (slehe Spaite 4, Zeile 21-30 und Spalte 6, Zelle 20) offenbart ein filmfomiiges 
Arzneimlttel zur rnucosalen (z.B. die orale Mucosa) Verabreichung von unter 
anderem Galanthamln. 

D2 (siehe Anspruch 1) offenbart die Verwendung von Galanthamin zur Herstellung 
eines Arzneimittels zur Behandlung des Alkoholismus. Auf Seite 5, Zeilen 1-3 werden 
schlchtfdrmige Formulierungen zur mucosalen Verabreichung beschrieben. 



2. Keines der Dokumente D1 oder D2 offenbart ein filmformiges Arzneimittel zur 

buccalen Verabreichung von Galanthamin, welches in wassrigen l\/ledien Idslich 1st 
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oder/und in wassrigen Medien schnell zerfallt, jedoch nicht mucoadhasiv ist (siehe 
jedoch Punkl VIII.1 unten). Somit ist der Gegenstand der AnsprQche 1-9 
(Arzneimittel) neu (Art. 33(2) PCT). 

3. Da weder D1 noch D2 Hinweise auf ein filmformiges Arzneimittel geben, das 
Galanthamin entlialt, in wassrigen IVIedien losiicii ist oder/und in wassrigen IV/Iedien 
sclnnell zerfallt, jedocii nicht mucoadhasiv ist, beruht der Gegenstand der AnsprQche 
1-9 auf erfinderischer Tatigkeit (Art. 33(3) PCT). 

4. Der Gegenstand der unabhangigen AnsprQche 10 und 22 Ist nicht neu (Art. 33(2) 
PCT) gegenuber D2 (siehe oben unter Punkt 1). 

5. Ein positives intematlonales voriaufiges Gutachten fOr den Gegenstand der 
abhSngigen AnsprQche 1 1-21 und 23 kann nur bei Voriiegen eines unabhangigen 
Anspruchs erfolgen, der die Anforderungen des Artlkels 33(2) PCT erfullt. 



6. Fur die Beurteilung der Frage, ob die Gegenstande der voriiegenden AnsprQche 22- 
23 gewerblich anwendlDar sind, gibt es in den PCT-Vertragsstaaten keine 
einheltlichen Kriterien. Die Patentierbarkeit kann auch von der Fonnullemng der An- 
sprQche eibhSngen. Das EPA belspielsweise erkennt den Gegenstand von Anspru- 
chen, die auf die medizinlsche Anwendung einer Verisindung gerichtet sind, nicht ais 
gewerblich anwendbar an; es konnen jedoch AnsprQche zugelassen werden, die auf 
eine bekannte Verbindung zur erstmaligen medizinischen Anwendung und die 
Venwendung einer solchen VertDindung zur Herstellung eines Arzneimittels fur eine 
neue medizinlsche Anwendung gerichtet sind. 

Zu Punkt Vm 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 
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1 . Anspruch 1 enthaft als essentielles Merkmal, daB das Arzneimittel schnell zerfallt. 
Jenes Merkmal ist jedoch vage und daher nicht zur Abgrenzung geelgnet und sollte 
durch die In der Beschreibung, Seite 9, 3. Absatz definlerte Zeitangabe prazlslert 
warden. 
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Ge&xiderte Ansprliche 



1. FilmfoxxQiges Arzneimittel zxlt buccalen Verabrelchung von 
GalanthamiBL oder elnes Salzes Oder Derivat:es davon, wobel das 
Arzneimilztel mlndestens elne Schlcht: aufweist:, die elnen zezitiral 
wirksamen cholinergen Wirks1:o££, oder eine KcnLblnat:±ozi mlndestens 
zweler sOlcher Wlrkst;offe enthalt:, wobei der/dle Wlrkstofif (e) aus 
der GalanCbaxnln, pbarmazeutzlsch akzepi:able Salze des 
Galant:taaxnlns, Galantbamln- Der lvat:e und deren phanoazeutlscb 
akzeptablen Salze umfassenden Gruppe ausgewSbll^ Ist/slnd, land 
wobel das filmformlge Arznelznlttel In wassrlgen Medlen Idsllch 
1st: Oder /und In w&ssrlgen Hedien scbnell zer£a.llt:, jedocb nicht 
mucoadbaslv 1st. 

2. Fllmfonalges Arzneimittel nach Anspruch 1, dadnrch 
qekennzelchnet > dafi die genannte Scblcbt oder zxamlndest elne der 
Schlchten elne Polymerxnatrlx aufwelst, die als Wlrkstoffreservolr 
dlent, wobel der Polymerantell 5 bis 95 vorzugswelse 15 bis 75 
Gew.-%, besonders bevorzugt 20 bis 50 6ew«-% betr£gt. 

3. Fllm£5rmlges Arzneimittel nacb Anspruch 1 oder 2, dadnrch 
qekennzelchnet m daS es Innerhalb von 30 mln, vorzugswelse 
lnnerha.lb von 15 mln, besonders bevorzugt Innerbalb von 5 mln 
nach der Appllkatlon elne solche Zdenge des/der enthaltenen 
Wlrksto££(e) In der Mundhohle .£relsetzt, so daS eln wlrksamer 
Plasmasplegel errelcht wlrd. 

4 • Fllmformlges Arzneimittel nach elnem der vorangehenden 
Anspriiche, dadurch qekennzelchnet > daS es zwel- oder 
mehrschlchtlg aufgebaut 1st, wobel mlndestens elne Schicht 
wlrksto££haltlg 1st. 

5. Fllmformlges Arzneimittel nach elnem der vorangehenden 
Anspriiche, dadurch qekennzelchnet ^ dafi mlndestens elne der 
Sqhlchten elne verzogerte Wlrksto£££relsetzung aufwelst. 
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6. Fllmfdzmisres Arzneimittel nach elnem der vorangehenden 
Anspriiclie, dadiMreTr fTaVoT.T.i>^4 ^ Wirkstoffgehalt 0,X 
bis 30 Gew.-% betragt, vorzugsweise 1 bis 20 Gew.-H, jevieils 
bezogen auf die wirkstoffhaltige (n) Schicht (en) . 

7. Pilmfoxmiges ArzneimitteX nach einem der voreuigehenden 
Anspriiche, dadnrgh gftTro«ri»a4 , ^afi das Arzneimittel 
Galanthamin, oder ein Salz oder Derivat des Oalanthamins, in 
Kombination mit mindestens einem weit:eren phaxmazeutisclien 
Wirkstoff entb^lt, vorzugsweise ausgewSlilt aus der Gruppe der 
Acetylcbolinesterase-Xabibitoren. 

8. Filmfarmiges Arzneimittel nach einem der vorangehenden 
Anspriiche, dadurch aefcenng eichnet . daS dessen Schichtdicke 0,01 
bis 5 mm, vorzugsweise 0,03 bis 2 mm, besonders bevorzugt 0,05 
bis 1 imn betr&gt. 

9. Filmfarmiges Arzneimittel nach einem der vorangehenden 
Anspriiche, daatigtah fy«*^cc.r.T.>«^^ r.i,r»^*. , 3g einen oder mehrere 
Hilfsstoffe enthait, ausgewihlt aus der Ffillstoffe, FarbstofCe, 
Emulgatoren, Weichmaoher, Zerfallsfarderer, Sprengmittel 
(Dochtmittel) , Netzmittel, SiiS- xmd Aromasto££e, 
Konservierungsmittel, pH-Regulatoren, pexmeations£drdemde 
Substanzen und Antioacidantien um£assenden Gruppe. 

10 . Verwendung mindestens eines zentral wirksamen cholinergen 
Wirkstof f es, ausgewahlt aus der Galanthamin, pharmazeutisch 
akzeptable Salze des Galanthamins, Galanthamin-Derivate und deren 
pharmazeutisch akzeptablen Salze umfassenden Gruppe, zur 
Herstellung eines. f ilmfdrmigen buccalen Arzneiinittels zur 
transnucosalen Verabreichung des /der genannten Wirkstof fe (s) zur 
Behandlung von Krankheiten oder Krankheitssymptomen, die mit 
einem Mangel an durch Acetylcholin vezmittelter Reizleitung 
und/oder mit einer Dysregulation neuronaler nicotinischer 
Rezeptoren einhergehen oder dadtirch verursacht sind. 



GEAENDERTES BLATT 



11. Verwendung n&Gb. Anspruch 10, dadnreh oekennzeichnat: . daS das 
genannte f ilmfdriiige Arzneiaittel ein Arznoimittel nach elneiB der 
Ansparttche 1 bis 9 ist. 

-X2^ — 32erwpndung nash^^Brias&_l_Q_odeg 1 1. dadureh cralgennzelehnet . 
dafi es sich bei der genannlien Krankheit um die Alzheimer • sche 
Krankheit handelt,_oder_daS es sich bei de n genann teen Syi^p teoaen 
ua die im Verlauf dieser Krankheit auftretenden 
Gedachtnisstzorungen handelt. 

13* Verwendung nach Anspruch 10 oder 11, dadurch ci eke»»^^ft^ r.>.T.oi- ^ 
dafi das es sich bei der genannten Behandlung um die Therapie des 
Alfcohol-Abusus, insbesondere um eine Behandlung zur Redtaktion des 
Alkoholverlangens, oder um die Therapie des Nicotin-Abusus, 
insbesondere um eine Behandlung zur Reduktion des 
Nicoteiafveel-aAgens,— handelt^. , 

-M^ — Verwendung nach Ans pruch 10 o der 11/ dadurch cTek6BT^^.^-i r,>,r,»<- , 
daS es sich bei der genannten Behandlung um eine Antidot- 
Behandlung nach Neurolept-Ahtsthesie handelt. 

15. Verwendung nach Anspruch 10 oder 11, dadurch aekennzeiehnefc . 
daS es sich bei der genannten Behandlung um eine Therapie des 
MiSbrauchs chemischer Substanzen oder der Abhangigkeit von 
solchen Stibstanzen, insbesondere eine Therapie der Zntoacikation. 
mi-t-psychotropen- Substanzen, handelt. 

16. Verwendung nach Anspruch 10 oder 11, dadurch a m^^T^nfr.^^ r^y^r,^*- , 
dafi es sich bei den genannten Syxnptomen oder Krankheiten um 
Symptome des Jetlags oder um andere StSnmgen des physiologischen 

"-Rhythmus - von- Korperfunktionenr handelt-: — 

17. Verwendung nach Anspruch 10 oder 11, dadurch gekennzeiehnet . 
daS es sich bei den genannten Synqptomen oder Krankheiten um das 
chronische Mfidigkeitssyndrom oder um Schlaf stdrungen handelt. 
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18. Verwendung naoh Anspruch 10 oder 11, dadurch oe keimzeieh»^f. . 
dafi es sich bei der genannl:en Kraakheit xaa Schizophrenie oder xim 
eine lOanie ' l&andelt . 

19. Verwendung nach Anspruch 10 oder 11, dadureh ge fcennzeietotaf. . 
daS es sich bei den genannten Kranidieiten oder Syinptomen 
neurologische ErfcranJcimgen und Synptome handelt, insbesondere 
Labnungserseheinungen . 

20. Verwendiing nacb Anspruch 10 oder 11, dadureh crefcenxiga j , 
dafi das Arzneimittel zur Behandlung von Stdrungen des 
Zentralnervensystems, die infolge der Einwirkung von psychotropen 
Substanzeii als Polge von gelegentlichem oder chronischen 
ueoraucn oder toxjsficauch von Soehtmirt-eelHT— Rauschmitteln oder 
Medikamenten, oder als Nebenwirkung bei bestimmungsgemafier, 
-insbesondere l>ei wiederholter oder ISnger andauemder Anwendung 
von Arzneimitteln, oder infolge einer akuten Vergiftung, oder 
infolge chronischer Einwirkung von Giften, beim Uenschen oder 
axideren Wirbeltieren~^uft:fet:^. 

21. Verwendung nach Anspruch 20, dadureh ggkennzeich^afc . daS es 
sich bei den genannten Synqptomen um Synptome aus der kognitive 
Stdrungen, insbtesondere Ged^chtnisstdrungen, sowie 
Beeintrachtigung der Gedachtnisleistung, Beeintrachtigung der 
Wahmehmung, Beeintrachtigung der Bewegungskoordination 
umfassenden Gruppe -handelt. ... . . 

22. Methode zur Behandlung einer Person, die an einer der in den 
-Ansprilehen la bis 21 genannten Krankhoiten erkrankt ist oder 

eines der in den Ansprilehen 10 bis 21 genannten Symptome aufweist 
-odBT-voir-elnear aashangigkeit von einer-oder -mehreren chemischen 
Substanzen betroffen ist, wobei bei dieser Methode der zu 
behandelnden Person eine therapeutisch wirksame Dosis mindestens 
eines zentral wirksamen eholinergen Wirkstoffes aus der Galanth- 
amin, phannazeutisch akzeptable Salze des Galanthamins, 
Galanthamin-Derivate und deren pharmazeutisch akzeptable Salze 
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umfassexidezx Giruppe in Form eines f ilm£6rmi0en Arzneimittels 
buccal verabreicht wird.- 

23. Met:hode nach Anspruch 22, daduarch erekennzei eh«^<-. - dafi ein 
£ilm£i>JC3s|^^_^;BjGysiin4j^^^ ei^em dear Anap-'-^*^^" ■« ^'-'p «» 

verwendet wird. 



02) 
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